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§ 19. Komérka kontroli jakosci powinna mie¢ opraco-
wany zakres czynnos$ci zapewniajacy kontrole materiatu
wyjsciowego, jakosciowych aspektéw operacji technologi-
cznych oraz kontrole jakosci, jednorodnosci i stabilnosci
wyrobow.

§ 20. 1. Zakres czynnosci komorki kontroli jakos$ci po-
winien w szczego6lnosci przewidywac:

1) opracowywanie szczeg6towych procedur przeprowa-
dzania wszystkich badan i analiz,

2) dopuszczanie do uzytku lub odrzucanie kazdej partii
materialu wyjsciowego lub potproduktu, jesli to nie-
zbedne, a takze materiatu opakowaniowego i kazdej serii
wyrobu gotowego,

3) ocenianie prawidtowos$ci warunkéw wytwarzania,

4) ocenianie jako$ci i stabilnosci wyrobéw gotowych i, jesli
to niezbedne, rowniez materiatdbw wyjsSciowych i pot-
produktéw, '

5) ustalanie dat waznosci i czasu trwato$ci wyrobéw
w oparciu o badania stabilnosci, uwzgledniajacych
warunki przechowywania,

6) ustalanie i aktualizowanie wymagarn jako$ciowych i pro-
cedur kontrolnych,

7) przeprowadzanie badania wyrobow reklamowanych lub
zakwestionowanych przez nadzér farmaceutyczny oraz
przechowywanie dokumentacji o podjetych czynnos-
ciach i ustaleniach dotyczacych takich wyrobéw.

2. Zakres czynnos$ci komoérki kontroli jako$ci powinien
przewidywaé réwniez;

1) pobieranie probek zgodnie z ustalonymi procedurami;
probki takie powinny by¢ wiasciwie oznakowane i prze-
chowywane jako probki archiwalne w ilosci niezbednej
do przeprowadzenia wszechstronnych badan,

2) sporzadzanie i przechowywanie protokotéw badan
wszystkich pobranych prébek, zawierajacych:

a) wyniki wszystkich przeprowadzonych badan, wiacz-
nie z obliczeniami i obserwacjami dotyczacymi zgod-
nosci z obowigzujacymi wymaganiami jako$ciowy-
mi,

b) zZrédia literaturowe zawierajagce wymagania jako$-
ciowe i ilosciowe wykorzystywane w trakcie kont-
roli,

c) podpisy 0s6b, ktére przeprowadzaty kontrole jakosci,

d) wynik koricowego przegladu dokumentéw, podijetg
decyzje, date i podpis pracownika odpowiedzial-
nego za proces wytworczy.

§ 21. Komérka kontroli jakosci powinna dysponowaé
laboratorium kontrolnym, zatrudniajgcym pracownikéw
o odpowiednich kwalifikacjach zawodowych i wyposazo-
nym w sprzet i aparature laboratoryjng niezbedng do prze-
prowadzenia wszystkich koniecznych badan kontrolnych
procesu wytwoérczego.

§ 22. Wytwoérca powinien sporzgdzaé informacje o od-
biorcach danej serii $rodka i materiatu wedtug wzoru przez
niego opracowanego. Informacja ta powinna byé przecho-
wywana przez wytworce przez okres 1 roku ponad termin
waznosci srodka lub materiatu, nie krécej jednak niz 3 lata.

Il. Wymagania kadrowe

§ 23. 1. Wytworca, z zastrzezeniem ust. 3, powinien
zatrudnia¢ co najmniej dwéch pracownikéw-specijalistow,
odpowiedzialnych za prawidlowy przebieg proceséw wy-
tworczych oraz kontrole jakos$ci $rodkéw i materiatéw. Spe-
cjalisci powinni mie¢ odpowiednie wyksztatcenie teoretycz-
ne i przygotowanie praktyczne. Wyksztatcenie powinno
obejmowac studia wyzsze w jednym z nastepujgcych kierun-
kow: farmaceutyczny, chemiczny, inzynierii chemicznej, bio-
technologiczny, biologiczny lub mikrobiologiczny. Przygo-
towanie praktyczne specjalistow powinno obejmowaé co
najmniej 3-letni staz pracy przy wytwarzaniu lub kontroli
jakosci srodkéw lub materiatow.

2. Kandydaci na specjalistow powinni byé pozytywnie
zaopiniowani przez inspektora wojewddzkiego.

3. Jezeli ze wzgledu na asortyment wytwarzanych wy-
roboéw nie wystepuje mozliwos$é zanieczyszczen krzyzowych,
wojewodzki inspektor moze wyrazi¢ zgode na zatrudnienie
przez wytworce tylko jednego specjalisty, o ktérym mowa
w ust. 1.

§ 24. Wytworca powinien zatrudniaé przeszkolonych
pracownikow, ktérych liczba gwarantuje wykonywanie ope-
racji wytwérczych i prowadzenie kontroli jako$ci zgodnie
z obowigzujacymi procedurami, czyli opisami witasciwego
postgpowania przy wytwarzaniu.

§ 25. Do pracownikéw wytwarni, zatrudnionych na
stanowiskach pracy wymagajacych bezposredniego stykania
sie ze Srodkami i materiatami, stosuje sie przepisy o warun-
kach zdrowotnych wymaganych ze wzgledéw sanitarno-
-epidemiologicznych od oséb wykonujacych niektore zaje-
cia zarobkowe.
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OBWIESZCZENIE PREZESA RADY MINISTROW
z dnia 20 lipca 1993 r.

w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie optat paszportowych.

1. Na podstawie § 3 rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 21 wrze$nia 1992 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie opfat paszportowych (Dz. U. Nr 71, poz. 355)
ogtasza sie¢ w zatgczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 27
marca 1991 r. w sprawie optat paszportowych (Dz.U. Nr 26,
poz. 107), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1) rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 17 grudnia
1991 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie optat
paszportowych (Dz. U. Nr 123, poz. 544),

2) rozporzadzeniem Rady Ministrow z dnia 21 wrzeénia
1992 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie optat
paszportowych (Dz. U. Nr 71, poz. 355)

i zmian wynikajacych z przepiséw ogtoszonych przed dniem
wydania tekstu jednolitego.

2. Podany w zalgczniku do obwieszczenia jednolity
tekst rozporzadzenia nie obejmuje:

1) §2i§3rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 17 grudnia
1991 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie optat
paszportowych (Dz. U. Nr 123, poz. 544) w brzmieniu:
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,.§ 2. Optaty w wysokosci okreslonej w § 1 pobiera sig,
jezeli podania w sprawie wydania paszportéw
zostaty zlozone po dniu wejScia w zycie roz-
porzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycz-
nia 1992 r.”,

2) § 2 i § 4 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 21
wrzesnia 1992 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w spra-

wie optat paszportowych (Dz. U. Nr 71, poz. 355)

w brzmieniu:

.§ 2. Optaty okreslone w § 1 pobiera sig, jezeli podania
w sprawie wydania paszportu zostaty ztozone po
dniu wejscia w zycie rozporzadzenia.”

..§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14
dni od dnia ogtoszenia”.

Prezes Rady Ministrow: H. Suchocka

Zalacznik do obwieszczenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 20 lipca 1993r. (poz. 327)

ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW
z dnia 27 marca 1991 r.

w sprawie optat paszportowych.

Na podstawie art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 29 listopada
1990r. o paszportach (Dz. U.z1991 r. Nr 2, poz. 5) zarzadza
sig, co nastepuje:

§ 1. Za wydanie paszportu w kraju pobiera si¢ optate
paszportowa.

§ 2. 1Y. Za wydanie paszportu uprawniajgcego do wie-
lokrotnych wyjazdoéw za granice pobiera sig optate paszpor-
towa w wysokosci 500 000 zt.

2.2 Za wydanie paszportu uprawniajgcego do jedno-
krotnego wyjazdu za granice, o ktérym mowa w art. 7 ust.
1 ustawy z dnia 29 listopada 1990 r. o paszportach (Dz.U.
z 1991 r. Nr 2, poz. 5), pobiera sig optate paszportowa
w wysokosci 250 000 zt.

§ 3. 1. Ulgowq optate paszportowg w wysokosci 50%
stawki okreslonej w § 2 ust. 1 pobiera si¢ od:

1)¥emerytéw, rencistéw i inwalidéw oraz wspétmatzon-
kéw pozostajagcych na ich wytagcznym utrzymaniu,

2) os6b przebywajacych w domach pomocy spotecznej lub
w zaktadach opiekuriczych albo korzystajgcych z pomo-
cy spotecznej w formie zasitkdw statych,

3) kombatantéw i innych oséb, do ktérych stosuje sie
przepisy ustawy z dnia 24 stycznia 1991 r. o kombatan-
tach oraz niektérych osobach bedacych ofiarami represji
wojennych i okresu powojennego (Dz.U. Nr17, poz. 75,
Nr 104, poz. 450,z 1992 r. Nr 21, poz. 85 orazz 1993 r.
Nr 29, poz. 133),

4) os6b matoletnich w wieku do lat 16,

5) uczacej sie¢ miodziezy szkét dziennych i studentéow
studiéw stacjonarnych.

2. W razie zbiegu tytutéw uprawniajgcych do ulgowej
optaty paszportowej, przystuguje tylko jedna ulgowa optata
paszportowa.

' W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 17 grudnia 1991 r. zmieniajagcego rozporzadze-
nie w sprawie optat paszportowych (Dz.U. Nr 123, poz. 544),
ktére weszto w zycie z dniem 1 stycznia 1992 r.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia wymienio-

nego w przypisie 1.

3 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 21 wrze$nia 1992 r. zmieniajgcego rozporzadze-
nie w sprawie optat paszportowych (Dz.U. Nr 71, poz. 355), ktére
weszto w zycie z dniem 9 pazdziernika 1992 r.

2

) 5 4% Wolne od optaty paszportowej okreslonej
w § 2 ust. 2 sg paszporty wydane osobom, o ktérych mowa
w § 3 ust. 1, jezeli ich wyjazd za granice nastepuje w celu
dtugotrwatego leczenia lub w zwigzku z konieczno$cig
poddania si¢ operacji.

§ 4a.> 1. Wolne od czesci optaty paszportowej okres-
lonej w § 2 ust. 1 sg paszporty wydane:

1) w zwigzku ze zmiang nazwiska, imienia lub innych
danych, ktére wpisuje sie¢ do paszportu,

2) w zwiazku ze zmiang wygladu osoby posiadajgcej pasz-
port, utrudniajacq ustalenie jej tozsamosci,

3) w zwiagzku z brakiem w paszporcie miejsca na stemple
wizowe lub pieczecie poswiadczajgce przekroczenie
granicy.

2. Wysoko$¢ optaty za wydanie paszportu w trybie
okre$lonym w ust. 1 oblicza si¢ odejmujac od optaty obowig-
zujacej w dniu ztozenia wniosku dziesigtg czes¢ tej optaty za
kazdy petny rok pozostajgcy do terminu waznos$ci dotychczas
posiadanego paszportu.

§ 5. Optate paszportowgq okreslong w § 2 ust. 1, podwyz-
szong o 100%, pobiera si¢ za wydanie nowego paszportu
W razie jego utraty z przyczyn zawinionych przez osobe
posiadajgca paszport.

§ 5a.® Optate paszportowa okreslong w § 2 ust. 1,
podwyzszong o 200%, pobiera si¢ za wydanie paszportu
w razie jego powtdrnej utraty z przyczyn zawinionych przez
osobe posiadajacg paszport.

§ 6. Optate paszportowq wptaca sie w kasie wtasciwego
organu paszportowego lub na rachunek bankowy tego
organu, ponoszac zwigzang z tym optate pocztowa.

§ 7. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie odpowiednio
w sprawach wydawanych w kraju dokumentéw podrézy dla
cudzoziemcow.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 8 kwiet-
nia 1991 r.

4 W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia wymienio-

nego w przypisie 3.
%) Dodany przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia wymienionego w przypisie
3

ol Dbdany przez § 1 pkt 4 rozporzagdzenia wymienionego w przypisie 3.
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